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Beschreibung

[0001] Die Erfindung bezieht sich auf ein Implantat,
insbesondere Stent, dessen Oberflache mit einer DUnn-
schicht beschichtet ist, sowie auf ein Verfahren zum Her-
stellen eines solchen Implantats, insbesondere eines
Stents, nach dem Oberbegriff des Patentanspruchs 10.
[0002] Aus der EP 1 535 660 Al ist eine Vorrichtung
zum Erzeugen wenigstens eines fluiden Reaktionspro-
duktes aus wenigstens einem fluiden Ausgangsstoff mit-
tels chemischer Reaktion im Plasma dielektrisch behin-
derter Entladungen bekannt. Diese Vorrichtung hat eine
erste Elektrode aus einem pordsen, elektrisch leitféahigen
Korper, eine zweite Elektrode aus einem ebensolchen
Kdrper und eine zwischen den durchstrombaren Elektro-
denvorgesehene dielektrische Schicht. Die dielektrische
Schicht ist eine Dinnschicht, vorzugsweise eine photo-
katalytische Dunnschicht aus Titandioxid (TiO,), beson-
ders bevorzugt aus dem TiO,-Mineral Anatas. Jede der
genannten Elektroden weist zwischen ihrem pordsen
Korper und der dielektrischen Schicht dieses Korpers ei-
ne vorzugsweise aus Titan (Ti) als Haftvermittler gebil-
dete Ubergangsschicht auf. Diese Vorrichtung eignet
sich gemaf dem vorgenannten Dokument dazu, im Falle
von mit Brennstoffzellen betriebenen Kraftfahrzeugen
groRe Mengen an Wasserstoff aus Kohlenwasserstof-
fen, insbesondere aus Methan oder Erdgas, Flussigga-
sen, vergastem Benzin oder vergastem Diesel, herzu-
stellen, wobei ein solcher Prozess on-board, d.h. unmit-
telbar im Kraftfahrzeug, erfolgen kann. Die hier beschrie-
bene Vorrichtung eignet sich also zur Herstellung insbe-
sondere von wasserstoffreichem Brenngas fur mit
Brennstoffzellen ausgeriisteten Kraftfahrzeugen.

[0003] Aus der DE 102 10 465 Al ist ein photokataly-
tisches Element zur Aufspaltung von Wasserstoff enthal-
tenden Verbindungen und ein Verfahren zur Herstellung
eines solchen photokatalytischen Elementes bekannt.
Bei dem photokatalytischen Element ist eine photokata-
lytisch wirkende bindemittelfreie Dinnschicht aus einem
photohalbleitenden Material auf einem Tréger ausgebil-
det, und der Tréager weist eine offenporige Struktur auf
oder bildet eine solche offenporige Struktur. Bei dem
letztgenannten Verfahren wird auf einem eine offenpori-
ge Struktur aufweisenden Trager eine photokatalytisch
wirkende bindemittelfreie Dlinnschicht mittels eines plas-
magestitzten Vakuumbeschichtungsverfahrens ausge-
bildet. Auch in diesem Dokument ist besonderer Bezug
genommen auf den Betrieb von Brennstoffzellen. Es ist
ferner erwahnt, die genannten photokatalytischen Ele-
mente zur Deodorierung oder Desinfektion beispielswei-
se von Abluft aus industriellen oder landwirtschaftlichen
Prozessen zu nutzen oder zur Reinigung von mit halo-
genorganischen Verbindungen kontaminiertem Wasser
einzusetzen oder die kanzerogenen oder mutagenen
Wirkungen derartiger Verbindungen zu beseitigen. Fer-
ner wird gemaR dieser Schrift die photokatalytische
Dunnschicht aus Titandioxid der Anatase-Modifikation
durch ein reaktives Pulsmagnetronsputtern ausgebildet.
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Dabei kann eine Zwischenschicht aus hochreinem Titan
bestehen, welche beispielsweise mittels eines Sputter-
prozesses gebildet wird.

[0004] Aus der DE 601 06 962 T2 ist ein poréser, me-
tallischer Stent bekannt, der mit einer keramischen
Schicht beschichtet ist und einen pharmakologisch akti-
ven Wirkstoff aufweist, wobei die Poren des Stents die
Fahigkeit haben, pharmakologisch aktive Wirkstoffe auf-
zunehmen und zu eluieren. Die keramische Schichtkann
aus Titandioxid (TiO,) bestehen. Dieses Dokument of-
fenbart ein Verfahren fiir die Erzeugung einer Polymer-
beschichtung oder keramischen Beschichtung des po-
résen metallischen Stents mit Hilfe von Verfahren der
punktuellen Filmablagerung (spotted film deposition) und
damit eine deutliche Modifikation der Oberflache eines
metallischen Stents, um die fortgesetzte Abgabe von Me-
dikamenten in unterschiedlicher Intensitat aus dem Stent
zu ermdglichen. JP 2002 102 330, JP 2005 095584 und
WO 2005/043166 offenbaren Implantate die beschichtet
sind mit Oxiden von Titan und Anatas, und Verfahren
zum Herstellen dieser Implantate.

[0005] Ferner ist aus der DE 102 43 132 Al ein Ver-
fahren zur Herstellung einer biokompatiblen metallionen-
haltigen Titanoxid-Beschichtung auf einem Implantat be-
kannt, wobei die Metallionen unter physiologischen Be-
dingungen eluierbar und homogen in der Beschichtung
verteilt sind. Ferner ist aus dieser Schrift ein Verfahren
zum Herstellen eines solchen Implantats bekannt. Unter
Titanoxid wird hier im Wesentlichen Titandioxid verstan-
den. Durch das hier beschriebene Verfahren wird eine
Titanoxid-Beschichtung bzw. ein Implantat mit einer Ti-
tanoxid-Beschichtung geschaffen, wobei die Metallionen
mit antimikrobieller Wirkung unter physiologischen Be-
dingungen herauslosbar sind. Nach einer gewissen Zeit,
wenn die antimikrobiell wirkenden Metallionen im We-
sentlichen herausgeldst sind, nimmt die antimikrobielle
Wirkung der Beschichtung ab, und das Implantat wird
vom Koérpergewebe integriert, ist also biokompatibel.
[0006] Die sogenannte perkutane transluminale An-
gioplastie (PTA) von Blutgefaf3en, insbesondere von ko-
ronaren Arterien, dient dazu, Verengungen oder soge-
nannte Stenosen zu beseitigen, welche die Blutversor-
gung beispielsweise menschlicher Organe behindern.
Eine UbermafRige Neubildung der inneren Gefalwand,
Gefallintimagenannt, innerhalb des Stents giltals Haupt-
ursache fiir eine Restenose, also fur ein erneutes Ver-
engen des betreffenden Blutgefalles.

[0007] Der Erfindung liegt die Aufgabe zugrunde, ein
Implantat, insbesondere einen Stent, zu schaffen, des-
sen Vertraglichkeit mit Kérpergewebe auf besonders ein-
fache Weise verbessert und dadurch eine Restenose
verhindert ist. Ferner liegt der Erfindung die Aufgabe zu-
grunde, ein Verfahren zum Herstellen eines solchen Im-
plantats, insbesondere eines Stents, anzugeben.
[0008] Diese Aufgabe wird durch ein Implantat mit den
Merkmalen des Patentanspruchs 1 und durch ein Ver-
fahren mit den Merkmalen des Patentanspruchs 8 gelost.
Vorteilhafte Weiterbildungen sind Gegenstand der jewei-
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ligen Unteranspriiche.

[0009] Erfindungsgeman hat das Implantat, insbeson-
dere der Stent, eine Oberflache, die mit einer Dunn-
schicht aus Titan (Ti) und Titandioxid (TiO,) beschichtet
ist, wobei die Diinnschicht aus einer auf die Oberflache
des Basismaterials des Implantats aufgebrachten Zwi-
schenschicht aus reinem Titan (Ti) als Verbindung zwi-
schen dem Basismaterial des Implantats und der Ober-
flachenschicht und einer aufReren Oberflachenschicht
aus dem TiO,-Mineral Anatas besteht. Die Oberflachen-
schicht ist durch Photoanregung photokatalytisch aus-
gebildet. Ein Implantat mit einer derartigen Diinnschicht
weist eine gute Biovertraglichkeit und eine ebenso gute
Langzeitvertraglichkeit im Zusammenhang mit Kérper-
gewebe auf. Neben verbesserten Gleiteigenschaften
und einer ausgezeichneten, sicheren Haftung der DUnn-
schicht auf metallischen und auch auf nichtmetallischen
Basismaterialien des Implantats, auch Tragermaterialien
genannt, weistdas erfindungsgeméafe Implantat eine gu-
te Langzeitakzeptanz und ein gutes Einwachsen im Ge-
webe, bei Stents in der GefaBwand, auf. Erfindungsge-
maR wird also die verbesserte Vertraglichkeit des Im-
plantats nicht wie im vorgenannten Stand der Technik
durch pharmakologisch aktive Wirkstoffe oder durch her-
auslosbare Metallionen mit antimikrobieller Wirkung son-
dern allein durch den physikalischen Aufbau der Diinn-
schichtund die sich daraus ergebenden Vorteile erreicht.
[0010] Durch die Photoanregung der auf3eren Ober-
flachenschicht wird diese superhydrophil, wodurch die
Gleiteigenschaften verbessert und Anlagerungen, wie
z.B. bei einer Thrombose, verhindert werden. Ferner
werden durch die Photoanregung der &uReren Oberfla-
che Uber photokatalytische Prozesse an der Grenzflache
der photosensiblen Oberflachenschicht und dem Inti-
magewebe des GefédlRes Substanzen erzeugt, welche
die Restenose verhindern oder zuriickbilden. Die soge-
nannte photoaktivierbare Superhydrophilie verbessert
ebenfalls die Gleiteigenschaften bei der Angioplastie und
verringert das akute Thromboserisiko. Aufgrund der Su-
perhydrophilie werden auch Anlagerungen an dem Im-
plantat-Basismaterial vermieden.

[0011] Die Zwischenschicht aus reinem Titan (Ti) ist
eine Art Verbindungsschicht, welche die au3ere Ober-
flachenschicht aus dem TiO,-Mineral Anatas fest mit
dem Basismaterial des Implantats verbindet, so dass die
auRere Oberflachenschicht eine fixierte oder immobili-
sierte Oberflachenschicht darstellt. Diese Zwischen-
schicht aus reinem Titan ist aber nicht nur Verbindungs-
und Zwischenschicht sondern wirkt auch als sogenannte
Barriereschicht fur die Metallionen (sofern vorhanden)
des Basismaterials des Implantats. Diese kdnnen also
nicht nach au3en und daher nicht, wie bei dem vorer-
wahnten Stand der Technik erwéhnt, in das Kérperge-
webe bzw. in die Blutbahn gelangen. Die Zwischen-
schicht aus Titan weist duktile Eigenschaften auf, wohin-
gegen die aullere Oberflachenschicht aus dem erwahn-
ten TiO,-Mineral keramisch aufgebaut istund eine mono-
kristalline Struktur hat.
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[0012] GemalR einer anderen bevorzugten Weiterbil-
dung der Erfindung sind die Kanten des Basismaterials
des Implantats abgerundet. Dadurch wird die Gefaf3in-
nenwand beim Einsetzen des Stents moglichst wenig ge-
reizt, wodurch das Restenoserisiko geringer gehalten
werden kann. Ein erneutes Verengen bzw. VerschlieRen
des Gefales ist dadurch weitgehend minimiert. Ein der-
art ausgestaltetes, erfindungsgemaRes Implantat kann
daher besonders schonend an die gewiinschte Stelle
beispielsweise in einem Blutgefal} eingesetzt werden.
Aufgrund der abgerundeten Kanten des Basismaterials
werden aufRerdem die Gleiteigenschaften des Implantats
beispielsweise im Blutgefal verbessert und die Gefahr
von Lasionen der GefaBwand bei einer PTA verringert.
[0013] Vorteilhafterweise betragt die Dicke der Zwi-
schenschicht 200 bis 1000 nm und vorzugsweise dieje-
nige der aulReren Oberflachenschicht 100 bis 1000 nm.
Insofern kdnnen die einzelnen Schichten und damit die
Dunnschicht insgesamt aufRerst diinn gehalten sein.
[0014] Gemalf einer anderen Weiterbildung der Erfin-
dung sind die Zwischenschicht und die aul3ere Oberfla-
chenschicht jeweils eine allseitige Plasmabeschichtung
des Implantats. Daraus folgt, dass das Basismaterial des
Implantats, insbesondere des Stents, insgesamt also
beispielsweise auch an den innen liegenden Oberfla-
chen des Implantats, oberflachenbeschichtet ist/sind.
Dadurch hat das erfindungsgemaRe Implantat insge-
samt und nicht nur an einzelnen Stellen eine gute Bio-
vertraglichkeit, wodurch das Restenoserisiko deutlich re-
duziert werden kann.

[0015] Gemalf einer anderen Weiterbildung der Erfin-
dung ist die Diinnschicht als geschlossene Oberflachen-
schicht auf der gesamten Oberflache des deflatierten Im-
plantats, vorzugsweise des Stents, aufgebracht. Daraus
folgt, dass sich das Implantat bei der Aufbringung der
Dunnschicht vorzugsweise im nicht gespreizten oder im
nicht entfalteten Zustand befindet.

[0016] GemaR einerferner bevorzugten Weiterbildung
der Erfindung ist die auf’ere Oberflachenschicht vor-
zugsweise durch Beleuchten mit blauem Licht oder UVA-
Licht im Wellenldngenbereich zwischen 360 und 460 nm
photodynamisch aktivierbar bzw. reaktivierbar, wobei ei-
ne Aktivierung bzw. eine In-vivo-Reaktivierung der au-
Beren Oberflachenschicht mittels einer Lichtleitfaser er-
folgen kann, die vorzugsweise eine das Licht in radialer
Richtung abstrahlende Faseroptik aufweist. Insofern
kann die Photoaktivierung der auferen Oberflachen-
schicht unmittelbar vor der Angioplastie durch Photoak-
tivierung der Hydrophilie mit Hilfe einer einfachen Be-
leuchtung bzw. Photoanregung der gesamten Implanta-
toberflache erfolgen. Es ist ferner méglich, die Hydrophi-
lie bzw. die besonderen Schichteigenschaften zur Nach-
behandlung zu einem spéateren Zeitpunkt wieder zu re-
aktivieren, wobei eine derartige Reaktivierung die ge-
nannte In-vivo-Reaktivierung sein kann. Dabei kénnen
zur Durchfiihrung der photochemischen Prozesse an
den Grenzflachen der Innenseite des Implantats, insbe-
sondere des Stents, mit Hilfe von Kathetern in das Im-
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plantat, vor allem dem Stent, geschobene Lichtleitfaser-
kabel und Mikrofaseroptiken zum Einsatz kommen. In-
sofern kann mit dieser Weiterbildung das Restenoserisi-
ko durch Verhindern der Einwachsprozesse mit Hilfe der
genannten Photokatalyse im Rahmen einer In-vivo-Re-
aktivierung herabgesetzt sein. Die genannte Lichtleitfa-
ser mit ihrer Faseroptik ermdglicht daher ein Bestrahlen
des Implantats an dessen Einsatzort, d.h. beispielsweise
in einem Blutgefal? wie einem Herzkranzgefal.

[0017] Das erfindungsgeméRe Verfahren zum Her-
stellen eines Implantats, insbesondere eines Stents,
weist folgende Vakuumprozessschritte auf: Plasmavor-
behandlung mit Abrundung der Kanten des Implantat-
Basismaterials; Sputtern einer Zwischenschicht aus Ti-
tan (Ti); Sputtern einer Oberflachenschicht aus dem Ti-
tandioxid(TiO,)-Mineral Anatas. Damit kann das Abrun-
den der Kanten des Implantat-Basismaterials zeitlich vor
dem Aufbringen der Dunnschicht auf das Basismaterial
erfolgen, so dass das Implantat ausschlieBlich in abge-
rundeten Kanten mit der erfindungsgeméfRen Dinn-
schicht versehen wird.

[0018] Vorteilhafterweise umfasst die Plasmavorbe-
handlung eine Plasmaoberflachenreinigung und eine
Plasmapolitur. Damit wird letztlich ausschlie3lich ein
hochreines, gut biovertragliches Implantat mit der spezi-
ellen Dinnschicht bestehend aus zwei Oberflachen-
schichten versehen.

[0019] GemalR einer anderen Weiterbildung der Erfin-
dung werden die Zwischenschicht aus Titan und die
Oberflachenschicht aus dem TiO,-Mineral Anatas durch
einen gepulsten, reaktiven Magnetronsputterprozess
(reaktive Pulse Magnetron Sputtering, PMS) aufge-
bracht. Dieses Aufbringen der beiden Schichten erfolgt
also auf die gesamte Aussenflache des mechanisch fer-
tig bearbeiteten Implantats, wie einen Rohstent. Der
Sputterprozess umfasst somit auch die innen liegenden
Aussenflachen des Implantats.

[0020] Ausfuhrungsbeispiele des Erfindungsgegen-
standes werden nachfolgend anhand der Zeichnung né-
her erlautert, wobei alle beschriebenen und/oder bildlich
dargestellten Merkmale fur sich oder in beliebiger Kom-
bination den Gegenstand der vorliegenden Erfindung un-
abhangig von ihrer Zusammenfassung in den Anspri-
chen oder deren Riickbeziehung bilden. Es zeigen:
Fig. 1 einen schematischen Langsschnitt durch ein
verengtes Gefal3, zum Beispiel ein Herzkranz-
gefaR;

Fig. 2 einen schematischen, teilweisen L&angs-
schnitt durch ein verengtes Gefal? mit einge-
fuhrtem Ballonkatheter und montiertem Im-
plantat in Form eines Stents;

Fig. 3 einen schematischen, teilweisen Langs-
schnitt durch ein ballondilatiertes Gefaf} nach
einer Expansion des Implantats und entfern-
tem Ballonkatheter;
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Fig. 4 einen schematischen Querschnitt durch einen

Steg des Implantats;
Fig. 5 einen schematischen Querschnitt durch den
Steg nach einer Abrundung der Kanten;
Fig. 6 einen schematischen Querschnitt durch den
Steg nach Aufbringen einer Zwischenschicht
aus Titan auf den Steg gemaR Fig. 5;
Fig. 7 einen schematischen Querschnitt durch den
Steg nach Aufbringen einer Oberflachen-
schicht aus dem Titandioxid-Mineral Anatas
auf den Steg geman Fig. 6;
Fig. 8 eine beispielhafte, schematische Darstellung
eines Implantats im deflatierten Zustand;
Fig. 9 eine beispielhafte, schematische Darstellung
eines Implantats im deflatierten, gebogenen
Zustands; und
Fig. 10  eine beispielhafte, schematische Darstellung
eines Implantats im inflatierten, d.h. gespreiz-
ten bzw. entfalteten Zustand.

[0021] In Fig. 1 ist ein schematischer Langsschnitt
durch einen Teil eines Gefalles 1, z.B. eines Herzkranz-
gefales, gezeigt. Das GeféalR 1 hat eine GefaBwand 2,
welche aus drei Schichten aufgebaut ist. Von radial au-
Ben nach radial innen sind dies die &uf3ere GefalRwand-
schicht 3, Tunica externa genannt, die mittlere
GefalRwandschicht 4, Tunica media genannt, und die in-
nere GefalRwandschicht 5, Tunica intima genannt.
[0022] DasGefal31zeigteine Stenose 6 durch Plaque.
Es ist klar, dass der zuvor beschriebene Aufbau des Ge-
faRes 1 lediglich eine beispielhafte Erlauterung eines sol-
chen Gefales darstellt. Ebenso gut kénnen Gefafl3e mit
anderem Aufbau mit umfasst sein.

[0023] In Fig. 2 ist ein schematischer Langsschnitt
durch das verengte Gefal? 1 mit eingefiihrtem Ballonka-
theter 7 und montiertem Implantat 10, ndmlich einem
Stent 11, dargestellt.

[0024] Das Implantatist lediglich beispielhatft als Stent
ausgebildet. Insofern ist die Erfindung nicht auf ein als
Stent ausgebildetes Implantat beschrankt; vielmehr um-
fasst die Erfindung auch andere Arten von Implantaten.
[0025] Die Erfindung umfasst ferner auch medizini-
sche, insbesondere zahnmedizinische Instrumente, de-
ren Oberflachen zumindest teilweise in der erfindungs-
gemassen Weise aufgebaut sind. Insofern bezieht sich
die Erfindung allgemein auf Implantate sowie medizini-
sche Instrumente.

[0026] InFig. 2 ist der Stent 11 teilweise inflatiert, d.h.
entfaltet, dargestellt.

[0027] Demgegeniiber zeigt Fig. 3 einen schemati-
schen, teilweisen Langsschnitt durch das GefalR 1 mit
nunmehr vollstandig inflatiertem Stent und entferntem
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Ballonkatheter 7.

Auf die Fig. 2 und 3 wird spéater noch genauer eingegan-
gen:

[0028] Nachfolgend wird das erfindungsgeméafRle Im-
plantat 10 mit Bezug auf die Fig. 4 bis 7 genauer erlautert.
[0029] WiezuvorerwéahntistdasImplantat 10 vorzugs-
weise aber nicht ausschlielich als Stent 11 ausgebildet.
Ein solcher Stent 11 hat zahlreiche Stege 12, auch Stiitz-
stege (Struts) genannt, von denen einer jeweils im Quer-
schnitt in den Fig. 4 bis 7 dargestellt ist. In Fig. 4 ist ein
Querschnitt durch einen solchen Steg des Stents 11
schematisch dargestellt. Der Steg ist beispielsweise aus
chirurgischem Stahl, beispielsweise chirurgischem Stahl
316L, oder aus Nitinol®, einer korrosions- und erschuit-
terungsresistenten, stahlharten Titan-Nickel-Legierung,
gefertigt. Das Basismaterial 13 des Stents 11 kann aber
auch aus anderen Metallen, Legierungen, auch aus
Nichtmetallen und Kunststoffen bestehen. Der in Fig. 4
gezeigte Querschnitt durch einen Steg 12 ergibt sich bei-
spielsweise nach Laserausschnitt des Materials aus ei-
nem Rohrmantel.

[0030] InderDarstellung gemaf Fig. 5 sind die Kanten
14 des Basismaterials 13 des Stegs 12 des Stents 11
abgerundet, worauf spater noch néher eingegangen
wird.

[0031] Erfindungsgemal hat das Implantat 10, also
beispielsweise der Stent 11, eine Oberflache 15, die mit
einer Dunnschicht 16 aus Titan (Ti) und Titandioxid
(TiO,) beschichtet ist, wobei die Diinnschicht 16 aus ei-
ner auf die Oberflache 15 des Basismaterials 13 des Im-
plantats 10 aufgebrachten Zwischenschicht 20 aus Titan
(Ti) als Verbindung zwischen dem Basismaterial 13 des
Implantats 10 und der Oberflachenschicht 17 und einer
aufleren Oberflachenschicht 17 aus den Ti-O,-Mineral
Anatas besteht. Diese Oberflachenschicht 17 ist durch
Photoanregung photokatalytisch wirkend ausgebildet.
[0032] Die Erfindung betrifft insbesondere eine photo-
aktivierbare Dunnschichtoberflache aus dem TiO,-Mine-
ral Anatas in Form einer monokristallinen Schicht als bio-
aktive Oberflache eines Implantats und/oder eines me-
dizinischen Instruments.

[0033] Wiezuvorerwdhnt, werden die zwei erlauterten
Schichten 17, 20 der Diinnschicht 16 auf das abgerun-
dete Basismaterial 13 des Implantats 10 aufgebracht.
Daraus folgt, dass vor dem Aufbringen der Dunnschicht
16 zun&chst die Kanten 14 bzw. die Ecken des Basis-
materials in einem vorgelagerten Bearbeitungsschritt ab-
gerundet werden.

[0034] Es wird darauf hingewiesen, dass die Zwi-
schenschicht aus Titan entfallen kann, sofern das Basis-
material des Implantats bzw. des medizinischen Instru-
ments aus Titan gefertigt ist oder zumindest in nennens-
wertem Umfang Titan enthalt.

[0035] Die Dicke 21 der Zwischenschicht 20 betragt
200 bis 1000 nm, und vorzugsweise betragt die Dicke 22
der duf3eren Oberflachenschicht 17 100 bis 1000 nm.
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[0036] Wie in den Fig. 4 bis 7 lediglich schematisch
angedeutet, sind die Zwischenschicht und die aulRere
Oberflachenschicht 20, 17 jeweils eine allseitige Be-
schichtung, vorzugsweise eine allseitige Plasmabe-
schichtung des Implantats 10. GemaR einer bevorzugten
Ausfuhrungsform der Erfindung ist die Dinnschicht 16
als geschlossene Schicht 17, 20 auf der gesamten Ober-
flache 15 des deflatierten Implantats 10, vorzugsweise
des Stents 11, aufgebracht.

[0037] Die Kantenlange 23 des Basismaterials 13 be-
tragt vorzugsweise 0,1 mm. Es ist klar, dass die Ober-
flache 15, anders als in den Fig. 4 bis 7 gezeigt, auch
gekrimmt ausgebildet sein kann.

[0038] GemalR einer besonders bevorzugten Ausfiih-
rungsform der Erfindung ist die auRere Oberflachen-
schicht 17 vorzugsweise durch Beleuchten mit blauem
Licht oder UVA-Licht im Wellenlangenbereich zwischen
360 und 460 nm photodynamisch aktivierbar bzw. reak-
tivierbar. Eine solche Aktivierung bzw. Reaktivierung der
auBeren Oberflachenschicht 17 kann gemaf der in den
Fig. 2 und 3 gezeigten Ausfiihrungsform der Erfindung
mittels einer Lichtleitfaser 24 erfolgen. Die Lichtleitfaser
24 hat eine Licht 26 in radialer Richtung abstrahlende
Faseroptik 25. Wie in den Fig. 2 und 3 angedeutet, ist
die Faseroptik 25 derart ausgebildet, dass das Licht 26
die Lichtleitfaser 24 etwa in radialer Richtung verlasst.
Wie ferner in den Fig. 2 und 3 gezeigt, kann die Reakti-
vierung der duf3eren Oberflachenschicht 17 vorzugswei-
se eine In-vivo-Reaktivierung sein.

[0039] Nachfolgend wird das erfindungsgemaRe Ver-
fahren zum Herstellen eines Implantats, insbesondere
eines Stents, naher erlautert.

[0040] Das erfindungsgemae Verfahren weist fol-
gende Vakuumprozessschritte auf:

- Plamavorbehandlung mit Abrundung der Kanten
des Implantat-Basismaterials;

- Sputtern einer Zwischenschicht aus reinem Titan
(Ti);

- Sputtern einer Oberflachenschicht aus dem Titandi-
oxid(TiO,)-Mineral Anatas.

[0041] GemaR einer bevorzugten Weiterbildung der
Erfindung umfasst die Plasmavorbehandlung ferner eine
Plasmaoberflachenreinigung und eine Plasmapolitur.
[0042] Insofern stelltderin Fig. 4 gezeigte Querschnitt
eines Stegs 12 des Implantats 10 das Basismaterial 13
in Rohform dar, wohingegen der Querschnitt gemaf Fig.
5 bereits die erwahnte Plasmavorbehandlung, insbeson-
dere eine Abrundung der Kanten, Unebenheiten und des
Bearbeitungsgrates des Implantat-Basismaterials, er-
fahren hat.

[0043] Die Schichten 20, 17 aus Titan und dem
TiO,-Mineral Anatas werden durch einen gepulsten re-
aktiven Magnetronsputterprozess (reactive Pulse Ma-
gnetron Sputtering, PMS) aufgebracht. Die Plasmavor-
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behandlung kann auch die Politur bzw. den Ausgleich
von Unebenheiten auf der Oberflache 15 des Basisma-
terials 13 beinhalten.

[0044] Wie zuvor bereits angedeutet, befindet sich der
Stent 11 in Fig. 2 in einem teilweise inflatierten, d.h. ex-
pandierten Zustand. GemaR dieser Darstellung ist der
Stent 11 hier noch auf dem Ballonkatheter 7 montiert.
Die Stenose 6 ist hier schonim Vergleich zur Darstellung
gemaR Fig. 1 radial nach auRen gedriickt dargestellt, wo-
durch, wie in den Fig. 2 und 3 angedeutet, sich eine ge-
ringe Erweiterung des GefélRes 1 ergeben kann.

[0045] Das Gefal 1 geméR Fig. 3ist ballondilatiert und
in einem Zustand nach einer Expansion des Stents 11
und entferntem Ballonkatheter 7 gezeigt. Der Stent 11
ist somit vollsténdig inflatiert, d.h. entfaltet. Innerhalb des
Ballonkatheters 7 befindet sich gemaf Fig. 2 die Licht-
leitfaser 24 mit ihrer Faseroptik 25. Mittels Lichtleitfaser
und Faseroptik wird die Aktivierung/Reaktivierung, also
die Durchfuhrung eines photodynamischen Prozesses,
an der photoaktiven &aufReren Oberflachenschicht 17
durch Aufbringen von Licht durchgefuhrt. In Fig. 3 ist die
Lichtleitfaser 24 mit ihrer Faseroptik 25 ohne den Ballon-
katheter 7 gezeigt. Der Stent ist also in der Lage, die
durch eine Stenose 6 herbeigefiihrte Querschnittsveren-
gung, wie sie in Fig. 1 angedeutet ist, in seinem inflatier-
ten Zustand vollstandig zu beseitigen (siehe Darstellung
geman Fig. 3).

[0046] InFig.8istdasImplantat 10 beispielhaftin Form
eines Stents 11 in einem deflatierten, d.h. zusammen-
gepressten bzw. -gefalteten Zustand gezeigt. GemaR
Fig. 9 hat ein wie in Fig. 8 deflatierter Stent eine Bogen-
form, wohingegen in Fig. 10 ein Stent 11 im inflatierten,
d.h. gespreizten bzw. entfalteten Zustand gezeigt ist. Et-
wa in dem in Fig. 10 gezeigten Zustand befindet sich der
Stent 11 in dem Gefal3 1 gemal Fig. 3. Diese Darstel-
lungen verdeutlichen die leichte Beweglichkeit, wie Bieg-
barkeit, und gute Flexibilitat des Implantats.

[0047] Esistklar, dass das Implantat 10 bzw. der Stent
11 zahlreiche unterschiedliche Formen annehmen und
insofern in einer Vielzahl von Ausfiihrungsformen gebil-
det seinkann. Die Stents sind in den Fig. 8 bis 10 lediglich
beispielhaft dargestelit.

[0048] Insofern kann der Einsatz von Licht zur In-vivo-
Aktivierung bzw. -Reaktivierung von Implantatoberfla-
chen einen Beitrag zur minimalinvasiven Medizin dar-
stellen. Wie zuvor erwéhnt, ist es mdglich, das erfin-
dungsgemafe Implantat mit bereits photokatalytisch an-
geregter auBerer Oberflachenschicht in das Blutgefal? 1
einzusetzen und den Vorgang der erneuten Aktivierung
bzw. Reaktivierung der au3eren Oberflachenschicht im
eingebauten Zustand des Stents im Blutgefal ein weite-
res Mal durchzufuhren.

[0049] Der Stent 11 ist beispielsweise eine implantier-
bare GeféaR3stiitze aus Drahtgeflecht oder Metallréhrchen
mit Aussparungen in der Rohrwand zur Behandlung von
Verschliissen und Verengungen in GefaRen. Wie zuvor
bereits erwahnt, ist es mittels der Erfindung maoglich, die
akuten Risiken bei der PTA weiter zu minimieren und
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insbesondere das Restenoserisiko nach einer PTA zu
verringern, wobei dies durch die erwahnte Photoaktivie-
rung bzw. In-vivo-Reaktivierung der photoaktiven Grenz-
flachen der Oberflachenschichtder Stege erfolgt. Die Re-
aktivierung kann somit an photoaktivierten Grenzflachen
der Oberflachenschicht der Stege mit der Intima und der
gegebenenfalls neu gebildeten, wachsenden Neointima
durchgefiihrtwerden, um die erwahnte Restenose zu un-
terbinden oder doch zumindest stark einzuschréanken.
Die Inflatierung, d.h. die Entfaltung, des Stents kann
durch die erwdhnte Ballonmontage oder durch Selbstex-
pansion in vivo erfolgen.

[0050] Die Zwischenschicht 20 aus reinem Titan hat
die Aufgabe, die Dehnungskoeffizienten des Basismate-
rials 13, auch Tragermaterial genannt, der Stentstege
und der photoaktiven dufReren Oberflachenschicht aus
dem genannten TiO,-Mineral Anatas anzupassen und
die letztgenannte Anatas-Schicht fest haftend mit dem
Basismaterial zu verbinden. Die Zwischenschicht 20 aus
reinem Titan hat ferner die Aufgabe, die bei der plasti-
schen Verformung der Stege des Stents infolge der In-
flatation, d.h. Entfaltung, Spreizung, auftretenden Krafte
bzw. Spannungen, wie z.B. Zug-, Druckspannungen,
Torsionsspannungen, aufzunehmen, Ablationen zu ver-
meiden und bei den sich bildenden Mikrorissen in der
Schicht Korrosionen zu verhindern sowie das Wachstum
(Rekristallisation) von neuen Anatas-Nanokristalliten in
den Mikrorissen zur Ausheilung der Schichtoberflache
zu ermdglichen. Das erwéahnte TiO,-Mineral Anatas liegt
in einer Schicht aus Monokristalliten der Anatas-Morpho-
logie des TiO, als photoaktivierbare Oberflache vor.
[0051] Die genannten Materialien Ti sowie TiO, sind
h&mo- und histokompatible Werkstoffe und als Implan-
tatmaterialien langzeiterprobt.

[0052] Insofern kann das erfindungsgemafe Implan-
tat eine Alternative zu medikamentenabgebenden Im-
plantaten, insbesondere Stents, darstellen und in einer
einfachen und preiswerten Variante die Mdglichkeit bie-
ten, eine Restenose zu vermeiden.

[0053] Damitist ein Implantat bzw. allgemein ein me-
dizinischer Artikel, wie z.B. ein medizinisches Instru-
ment, geschaffen, dessen Vertraglichkeit, vor allem Bio-
vertraglichkeit, auf einfache Weise verbessert und das
bzw. der in der Lage ist, insbesondere eine Restenose
weitgehend zu verhindern. Zusétzlich ist ein Verfahren
zum Herstellen eines solchen Implantats bzw. medizini-
schen Artikels angegeben.

Patentanspriiche

1. Implantat, insbesondere Stent (11),
dessen Oberflache (15) mit einer Dunnschicht (16)
aus Titan (Ti) und Titandioxid (TiO,) beschichtet ist,
wobei die Dinnschicht (16) aus einer auf die Ober-
flache (15) des Basismaterials (13) des Implantats
(10) aufgebrachten Zwischenschicht (20) aus Titan
(Ti) als Verbindung zwischen dem Basismaterial
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(13) des Implantats (10) und der Oberflachenschicht
(17) und einer &uReren Oberflachenschicht (17) aus
dem TiO,-Mineral Anatas besteht,

dadurch gekennzeichnet, dass

die Zwischenschicht (20) aus reinem Titan (Ti) ge-
bildet ist und

die Oberflachenschicht (17) durch Photoanregung
photokatalytisch wirkend ausgebildet ist.

Implantat nach Anspruch 1, dadurch gekennzeich-
net, dass die Kanten (14) des Basismaterials (13)
des Implantats (10) abgerundet sind.

Implantat nach Anspruch 1 oder 2, dadurch ge-
kennzeichnet, dass die Dicke (21) der Zwischen-
schicht (20) 200 bis 1000 nm und vorzugsweise die-
jenige (22) der Oberflachenschicht (17) 100 bis 1000
nm betrégt.

Implantat nach einem der vorhergehenden Anspri-
che, dadurch gekennzeichnet, dass die Zwi-
schenschicht (20) und die Oberflachenschicht (17)
jeweils eine allseitige Plasmabeschichtung des Im-
plantats (10) sind.

Implantat nach einem der vorhergehenden Anspri-
che, dadurch gekennzeichnet, dass die DlUnn-
schicht (16) als geschlossene Schicht (17, 20) auf
der gesamten Oberflache (15) des Implantats (10),
vorzugsweise des Stents (11), aufgebracht ist, wo-
bei das Implantat (10) inflatierbar ausgebildet ist und
sich beim Aufbringen der Diinnschicht (16) im defla-
tierten Zustand befindet.

Implantat nach einem der vorhergehenden Anspri-
che, dadurch gekennzeichnet, dass die Oberfla-
chenschicht (17) vorzugsweise durch Beleuchten
mit blauem Licht oder UVA-Licht im Wellenlangen-
bereich zwischen 360 und 460 nm photodynamisch
aktivierbar bzw. reaktivierbar ist.

Implantat nach Anspruch 6, dadurch gekennzeich-
net, dass eine Aktivierung bzw. eine Reaktivierung,
vorzugsweise In-vivo-Reaktivierung, der Oberfla-
chenschicht (17) mittels einer Lichtleitfaser (24) er-
folgt, die vorzugsweise eine das Licht (26) in radialer
Richtung abstrahlende Faseroptik (25) aufweist.

Verfahren zum Herstellen eines Implantats, insbhe-
sondere eines Stents, nach einem der vorhergehen-
den Anspriiche,
gekennzeichnet
zessschritte:

durch folgende Vakuumpro-

- Plasmavorbehandlung mit Abrundung der
Kanten des Implantat-Basismaterials;

- Sputtern einer Zwischenschicht aus reinem Ti-
tan (Ti);
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- Sputtern einer Oberflachenschicht aus dem Ti-
tandioxid(TiO,)-Mineral Anatas.

Verfahren nach Anspruch 8, dadurch gekenn-
zeichnet, dass die Plasmavorbehandlung eine
Plasmaoberflachenreinigung und eine Plasmapoli-
tur umfasst.

Verfahren nach Anspruch 8 oder 9, dadurch ge-
kennzeichnet, dass die Schichten aus Titan und
dem TiO,-Mineral Anatas durch einen gepulsten, re-
aktiven Magnetronsputterprozess (reaktive Pulse
Magnetron Sputtering, PMS) aufgebracht werden.

Claims

Implant, particularly a stent (11), the surface (15) of
which is coated with a thin layer (16) made of titanium
(Ti) and titanium dioxide (TiO,), the thin layer (16)
consisting of an intermediate layer (20), which is de-
posited on the surface (15) of the base material (13)
of the implant (10) and is made of titanium (Ti) as
connection between the base material (13) of the
implant (10) and the surface layer (17), and of an
outer surface layer (17) made of the TiO, mineral
anatase, characterized in that the intermediate lay-
er (20) is made of pure titanium (Ti) and the surface
layer (17) comprises a photocatalytic effect made by
photoexcitation.

Implant according to claim 1, characterized in that
the edges (14) of the base material (13) of the implant
(10) are rounded.

Implant according to claim 1 or 2, characterized in
that the thickness (21) of the intermediate layer (20)
is 200 to 1000 nm and preferably the thickness (22)
of the surface layer (17) is 100 to 1000 nm.

Implant according to one of the preceding claims,
characterized in that the intermediate layer (20)
and the surface layer (17) are each an all-sided plas-
ma coating of the implant (10).

Implant according to one of the preceding claims,
characterized in that the thin layer (16) is deposited
as a closed layer (17, 20) on the entire surface (15)
of the implant (10), preferably of the stent (11), the
implant (10) made inflatable and being in a deflated
state during deposition of the thin layer (16).

Implant according to one of the preceding claims,
characterized in that the surface layer (17) can be
photodynamically activated or reactivated preferably
by illuminating with blue light or UVA light in the
wavelength range between 360 and 460 nm.
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Implant according to claim 6, characterized in that
an activation or a reactivation, preferably an in vivo
reactivation, of the surface layer (17) takes place by
means of an optical fiber (24), which preferably has
fiber optics (25) that emit the light (26) in the radial
direction.

Method for producing animplant, particularly a stent,
according to one of the preceding claims, charac-
terized by the following vacuum process steps:

- plasma pretreatment with rounding of the edg-
es of the implant base material;

- sputtering of an intermediate layer made of
pure titanium (Ti);

- sputtering of a surface layer made of the tita-
nium dioxide (TiO,) mineral anatase.

Method according to claim 8, characterized in that
the plasma pretreatment comprises a plasma sur-
face treatment and a plasma polishing.

Method according to claim 8 or 9, characterized in
that the layers made of titanium and of the TiO, min-
eral anatase are deposited by reactive Pulse Mag-
netron Sputtering (PMS).

Revendications

Implant, en particulier stent (11), dont la surface (15)
est revétue d’'une couche mince (16) en titane (Ti)
et en oxyde de titane (TiO,), ladite couche mince
(16) est composée d’'une couche intermédiaire (20)
appliquée sur la surface (15) du matériau de base
(13) de 'implant (10) en titane (Ti) a titre de liaison
entre le matériau de base (13) de I'implant (10) et la
couche de surface (17), et d'une couche de surface
extérieure (17) réalisée a partir du minéral Anatas a
base de TiO,,

caractérisé en ce que

la couche intermédiaire (20) est formée en titane pur
(Ti), et

la couche de surface (17) est réalisée par photoex-
citation de maniére a avoir un effet photocatalytique.

Implant selon la revendication 1, caractérisé en ce
que les arétes (14) du matériau de base (17) de
l'implant (10) sont arrondies.

Implant selon la revendication 1 ou 2, caractérisé
en ce que I'épaisseur (21) de la couche intermédiai-
re (20) est de 200 a 1000 nm, et en ce que de pré-
férence I'épaisseur (22) de la couche de surface (17)
est de 100 a 1000 nm.

Implant selon I'une des revendications précédentes,
caractérisé en ce que la couche intermédiaire (20)
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et la couche de surface (17) sont respectivement un
revétement de I'implant (10) sur tous les cétés au
plasma.

Implant selon I'une des revendications précédentes,
caractérisé en ce que la couche mince (16) est
appliquée sous forme d’une couche fermée (17, 20)
sur la totalité de la surface (15) de I'implant (10), de
préférence du stent (11), et 'implant (10) est réalisé
gonflable et se trouve dans I'état dégonflé lors de
I'application de la couche mince (16).

Implant selon I'une des revendications précédentes,
caractérisé en ce que la couche de surface (17)
est susceptible d'étre activée ou respectivement
réactivée par voie photodynamique, de préférence
parillumination alalumiére bleue ou alalutte lumiere
ultraviolette dans une plage de longueurs d’onde en-
tre 360 et 460 nm.

Implant selon la revendication 6, caractérisé en ce
gu’une activation ou respectivement une réactiva-
tion, de préférence une réactivation in vivo, de la
couche de surface (17) a lieu au moyen d’'une fibre
guide d'onde (24), qui comprend de préférence une
optique a fibre (25) qui émet la lumiere (26) en di-
rection radiale.

Procédé pour fabriquer un implant, en particulier un
stent, selon I'une des revendications précédentes,
caractérisé par les étapes de traitement suivantes
sous vide :

- traitement au plasma avec arrondissement des
arétes du matériau de base de l'implant ;

- pulvérisation d’'une couche intermédiaire en ti-
tane pur (Ti) ;

- pulvérisation d'une couche de surface du mi-
néral Anatas a base de dioxyde de titane (TiO,).

Procédé selon la revendication 8, caractérisé en
ce que le traitement au plasma comprend un net-
toyage de surface au plasma et un polissage au plas-
ma.

Procédé selon la revendication 8 ou 9, caractérisé
enceque lescouchesdetitane et de minéral Anatas
a base de TiO, sont appliquées par un processus
de pulvérisation pulsé réactif avec magnétron (reac-
tive Pulse Magnetron Sputtering, PMS).
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